附件1
四川省医疗器械生产企业车间

或者生产线改造（生产条件变化）报告表

	企业名称
	

	生产地址
	

	统一社会信用代码
	

	法定代表人
	
	联系方式
	

	企业负责人
	
	联系方式
	

	管理者代表
	
	联系方式
	

	生产许可证号
	

	报告事项
	(车间改造   (生产线改造 

	改造情况

（可另附附件）
	改造原因、改造变化情况、改造前后平面图（标识车间或生产线名称以及面积）、改造完成时间、改造对所生产医疗器械安全、有效性的影响。

	企业承诺
	1.在已核准的生产地址上进行车间或者生产线局部改造，不涉及生产地址或生产范围变化，不属于许可事项变化。

2.本次改造相关文件及记录企业均已保存，随时接受检查。

3.所提交的资料真实有效，并承担一切法律责任。

	法定代表人或企业负责人签名：
            （企业盖章） 

                 年     月     日

	备注：


注:1.此表一式两份，一份企业留存，一份监管部门留存;2.企业应当在完成车间或者生产线改造30日内报告；3.涉及车间或生产线重大改造的，向政务服务中心省药监局窗口申请“车间或生产线重大变更”生产许可变更。4.监管部门签收时，应当在备注栏注明签收人姓名和签收时间。

附件2

四川省医疗器械注册人/受托生产企业增加生产产品品种报告表

企业名称：               联系人：        联系电话：              统一社会信用代码：
	序号
	产品名称
	注册证编号
	类别（无菌、植入、体外诊断试剂、定制式义齿、独立软件、其他）
	是否 

受托/委托生产及期限


	注册人/受托生产企业名称


	注册人/受托生产企业地址


	注册人/受托生产企业统一社
会信用代码


	生产产品

增加/减少
	是否涉及生产范围变化

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	企业声明
	本企业承诺所提交的全部资料真实有效，并承担一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事医疗器械生产活动。

法定代表人或企业负责人（签字）                         （企业盖章）
年  月  日

	报告部门
	(已收到企业以上生产产品品种报告。

(企业涉及生产条件变化，监管部门将适时组织现场核查。

                                                               （监管部门盖章）

年  月  日


注：1.本表按照实际内容填写，不涉及的可缺项；应当在增加生产产品品种30日内报告（减少品种可参照执行）；该报告表一式两份，一份企业留存，一份监管部门留存。2.未涉及生产条件变化的，向所属管辖的监管部门提交增加生产产品品种报告表。3.涉及生产条件变化的，向所属管辖的监管部门同时提交生产条件变化报告表（附件1）。4.涉及委托/受托生产的，需提交委托方、受托方双方质量协议以及生产许可证和产品注册证复印件。5.涉及生产范围变化的，应当向原发证部门申请生产许可变更；变更后及时向所属管辖的监管部门提交新增生产产品品种报告表。

附件3

四川省医疗器械生产企业停产报告表

	企业名称
	
	报告日期
	

	联系人
	
	联系方式
	

	停产类型
	(企业停产   (生产品种停产 

	停产品种

（产品名称+注册证号）
	

	停产日期
	 年  月  日  至    年  月  日

	停产原因


	

	法定代表人或企业负责人签名：

            （企业盖章） 

                 年     月     日

	备注
	


注:此表一式两份，一份企业留存，一份监管部门留存。监管部门签收时，应当在备注栏注明签收人姓名和签收时间。

附件4

四川省医疗器械生产企业恢复生产报告表

	企业名称
	
	报告日期
	

	联系人
	
	联系方式
	

	复产企业/品种（产品名称+注册证号）
	

	停产日期
	

	拟复产日期
	

	法定代表人或企业负责人签名：

            （企业盖章） 

                 年     月     日

	备注
	


注:此表一式两份，一份企业留存，一份监管部门留存。监管部门签收时，应当在备注栏注明签收人姓名和签收时间。

	附件5
	
	
	
	

	四川省药监局医疗器械监管部门联系表

	序号
	监管（审批）部门
	监管（审批）对象
	监管（审批）区域
	通讯地址
	联系电话

	1
	政务服务中心省药监局窗口
	第二类、第三类医疗器械生产企业
	全省
	成都市草市街2号6楼30号窗口  
	028-86912503

	2
	器械监管处
	第三类医疗器械生产企业
	全省
	成都市玉沙路98号203
	028-86781785

028-86781569

	3
	第一检查分局
	第二类医疗器械生产企业
	成都市
	成都市玉沙路157号玉沙综合楼5楼
	028-86164539

	4
	第二检查分局
	第二类医疗器械生产企业
	德阳市 绵阳市 遂宁市 雅安市

眉山市 资阳市 阿坝州
	成都市青羊区东城根南街30号食品大楼4楼413
	028-62129125

	5
	第三检查分局
	第二类医疗器械生产企业
	自贡市 内江市 乐山市 泸州市

宜宾市
	内江市东兴区西林大道876号2楼002
	0832-2060939 

	6
	第四检查分局
	第二类医疗器械生产企业
	南充市 达州市 广元市巴中市

广安市
	南充市顺庆区丰登路215号行政大楼4楼405
	0817-2153996

	7
	第五检查分局
	第二类医疗器械生产企业
	攀枝花市 凉山州 甘孜州
	西昌市红枣林路51号凉山州市场监管局二办区311 
	0834-2181290


注：1.政务服务中心省药监局窗口负责医疗器械生产、注册许可相关事项；省药监局医疗器械监管处负责第三类医疗器械生产企业监督管理；各检查分局负责辖区内第二类医疗器械生产企业监督管理。2.第一类医疗器械相关生产报告向所在市（州）市场监督管理局报告



